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Vorschlag für eine Richtlinie des Rates betreffend die Transparenz 
von Maßnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung für Arzneimittel 
für den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staatlichen 
Krankenversicherungssysteme — KOM(86) 765 endg. 

»Ratsdok. Nr. 4105/87« 


Erläuterungen und Bericht an den Rat über die Transparenz der Maßnahmen zur Regelung der 
Preisfestsetzung von Arzneimitteln für den menschlichen Gebrauch und ihrer Aufnahme in das 
System der Krankenversicherung sowie über künftige Tätigkeiten der Gemeinschaft auf diesem 
Gebiet 


I. Allgemeine Erwägungen 

1. Die Art der staatlichen Kontrollen 

In der Gemeinschaft werden dem Werte nach nur 
ungefähr 20 % der Arzneimittel direkt von dem Ver- 
braucher gekauft. Der Rest wird von einem Arzt ver- 
schrieben, und die staatlichen Behörden tragen über 
das staatliche Krankenversicherungssystem die 
Kosten insgesamt oder einen Teil davon. Die Ausga- 
ben für pharmazeutische Erzeugnisse stellen zwi- 
schen 10 % und 20 % der staatlichen Ausgaben für das 
Gesundheitswesen dar. In dieser Situation haben alle 
Mitgliedstaaten Maßnahmen verabschiedet, um die 
staatlichen Ausgaben für Arzneimittel zu kontrollie- 
ren; mit dem Ausbruch der Krise in den einzelstaatli- 
chen Systemen der Sozialversicherung in den letzten 


Jahren ging der Trend zu einer Intensivierung der 
Kontrollen. Im Hinblick auf Art und Schärfe der Kon- 
trollen bestehen allerdings beträchtliche Unter- 
schiede zwischen den Mitgliedstaaten. 

In fünf Mitgliedstaaten — Belgien, Griechenland, 
Spanien, Italien und Portugal — kann ein neues Arz- 
neimittel lediglich auf den Markt gebracht werden, 
nachdem die staatlichen Behörden dem Preis des 
Erzeugnisses zugestimmt haben. In diesen Mitglied- 
staaten und in Frankreich werden strikte Kontrollen 
über die unter das Krankenversicherungssystem fal- 
lenden Erzeugnisse ausgeübt, und im allgemeinen 
wird ein neues Erzeugnis nicht auf die Liste der erstat- 
tungsfähigen Erzeugnisse gesetzt, es sei denn, daß die 
Behörden davon überzeugt sind, daß es einen bedeu- 
tenden finanziellen oder therapeutischen Vorteil 


Gemäß Artikel 2 Satz 2 des Gesetzes vom 27. Juli 1957, zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundeskanz- 
leramtes vom 30, Januar 1987 — 121 — 68070 — E — So 116/87. 

Diese Vorlage ist mit Schreiben des Herrn Präsidenten der Kommission der Europäischen Gemeinschaften 
vom 30. Dezember 1986 dem Herrn Präsidenten des Rates der Europäischen Gemeinschaften übermittelt 
worden. 

Die Anhörung des Europäischen Parlaments und des Wirtschafts- und Sozialausschusses zu der genannten 
Kommissionsvorlage ist vorgesehen. 

Der Zeitpunkt der endgültigen Beschlußfassung durch den Rat ist noch nicht abzusehen. 

Gemäß § 93 Satz 3 GO-BT am 28. Mai 1987 angefordert, siehe auch Drucksache 11/138 Nr. 3.45. 
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gegenüber bestehenden Therapien bietet. Darüber 
hinaus ist in einigen dieser Länder der Preis für bereits 
auf dem Markt befindliche Arzneimittel eingefroren 
worden, und die genehmigten Preissteigerungen 
lagen unter dem Inflationsniveau. 

Im Vereinigten Königreich legen die Hersteller zwar 
im allgemeinen die Preise für einzelne Erzeugnisse 
ungehindert fest, die Gesamtgewinne der Firmen in 
ihren Geschäften mit dem staatlichen Gesundheits- 
dienst werden aber kontrolliert. Die Behörden haben 
vor kurzem ein System „ausgewählter Listen" einge- 
führt, das den Ausschluß teurerer Erzeugnisse aus sie- 
ben therapeutischen Gruppen aus dem System der 
Krankenversicherung ermöglicht, wenn billigere 
Alternativen zur Verfügung stehen. 

In den Niederlanden wird der Preis neuer Arzneimit- 
tel nicht, Preissteigerungen hingegen werden kontrol- 
liert. Wie im Fall Dänemarks ist außerdem vorgese- 
hen, teurere Arzneimittel aus dem Krankenversiche- 
rungssystem auszunehmen, wenn es billigere Alter- 
nativen gibt. 

In der Bundesrepublik Deutschland wird der Preis der 
Arzneimittel nicht kontrolliert, und es besteht keine 
Möglichkeit, Erzeugnisse aus dem Krankenversiche- 
rungssystem mit der Begründung auszuschließen, daß 
es billigere Alternativen gibt. Um finanzielle Einspa- 
rungen zu erzielen, sind allerdings einige therapeuti- 
sche Kategorien vollständig von der Deckung durch 
das Krankenversicherungssystem ausgenommen 
worden. 

Irland und Luxemburg hängen weitgehend von aus 
den Nachbarländern eingeführten Arzneimitteln ab, 
und die Preise werden im Verhältnis zu den in diesen 
Ländern geltenden Preisen festgesetzt, wobei für die 
Deckung der Einfuhrkosten eine entsprechende 
Spanne vorgesehen ist. 

Dazu ist anzumerken, daß die Arzneimittelhersteller 
auch in den Mitgliedstaaten, in denen die Preise nicht 
direkt kontrolliert werden, von den staatlichen und 
gemeinschaftlichen Wettbewerbsbehörden über- 
wacht werden. Außerdem bemühen sich einige Mit- 
gliedstaaten, die Ärzte durch Transparenzlisten oder 
staatliche Vordrucke für die Kosten der Arzneimittel 
zu sensibilisieren, und in einigen Ländern gibt es ein 
System der direkten Überwachung der Verschrei- 
bungsgewohnheiten der Ärzte. 


2. Auswirkungen auf den Gemeinsamen Markt 

Die Unterschiede zwischen den einzelstaatlichen 
Systemen für die Preiskontrolle und die Kontrolle der 
Erstattung durch die Sozialversicherung beeinträchti- 
gen deutlich den innergemeinschaftlichen Handel mit 
Arzneimitteln. Eine vom Statistischen Amt der Euro- 
päischen Gemeinschaften 1983 durchgeführte Erhe- 
bung über Arzneimittelpreise stellte die Existenz gro- 
ßer Unterschiede bei den Preisen pharmazeutischer 
Erzeugnisse zwischen den Mitgliedstaaten heraus 
(Tabelle I); dies wurde durch zwei jüngere von der 
Beratenden Gruppe der Wirtschaftswissenschaftler 

1) Die pharmazeutische Industrie der Gemeinschaft, 1985. 


und dem Europäischen Büro der Verbraucherver- 
bände 2) für die Kommission durchgeführte Studien 
bestätigt. Auch die Zunahme des Volumens von Par- 
alleleinfuhren pharmazeutischer Erzeugnisse in 
bestimmte Mitgliedstaaten selbst weist empirisch auf 
die Existenz großer Preisunterschiede bei einzelnen 
Erzeugnissen innerhalb der Gemeinschaft hin. Wie- 
derholt haben das Europäische Parlament, einige Mit- 
ghedstaaten, die pharmazeutische Industrie und die 
Verbraucherverbände — wenn auch von verschie- 
denen Standpunkten aus — die unterschiedhchen 
Preise von Arzneimittelerzeugnissen und ihre verzer- 
rende Wirkung auf den innergemeinschafthchen 
Handel kritisiert. 

Beschlüsse, mit denen Erzeugnisse aus dem einzel- 
staathchen Krankenversicherungssystem ausgenom- 
men werden, berühren auch den innergemeinschaftli- 
chen Handel, da ein Beschluß, ein rezeptpflichtiges 
Arzneimittel auf diese Art auszuschheßen, praktisch 
seinem Ausschluß vom einheimischen Markt gleich- 
kommt. 


3. Die industriepolitische Dimension 

Die europäische pharmazeutische Industrie hat sich 
bisher einer starken Wettbewerbsposition auf den 
Weltmärkten erfreut und ihre Innovationsleistung war 
gut. Die jüngsten wissenschaftlichen Entwicklungen, 
insbesondere auf dem Gebiet der Biotechnologie, stel- 
len völlig neue Perspektiven für die pharmazeutische 
Forschung mit der Möglichkeit in Aussicht, wirksame 
Behandlungen für bisher unheilbare Krankheiten 
oder bessere Behandlungen für bestehende Krank- 
heiten mit geringeren Nebenwirkungen anzubieten, 
oder chirurgische Eingriffe durch eine Behandlung 
mit Arzneimitteln zu ersetzen. Die pharmazeutische 
Forschung wird allerdings auch immer langwieriger 
und kostspieliger. Zur Zeit dauert die Entwicklung 
eines wichtigen neuen Erzeugnisses mit der Durch- 
führung aller erforderlichen Versuche und Erprobun- 
gen acht bis zehn Jahre bei Gesamtkosten von 50 bis 
100 Mio. ECU. Diese Ausgaben für Forschung und 
Entwicklung werden hauptsächlich von der Industrie 
selbst finanziert, die dafür 10 bis 15 % ihres Umsatzes 
aufbringt. 

Dieses Phänomen stellt die einzelstaatlichen Behör- 
den vor ein Dilemma, weil klar ist, daß die zielstrebige 
Verfolgung kurzfristiger finanzieller Einsparungen 
die Forschungskapazität der pharmazeutischen Indu- 
strie wirksam untergraben wird. Deshalb muß jetzt 
jeder Mitgliedstaat das Ziel der Kontrolle der öffentli- 
chen Ausgaben für Arzneimittel im Hinblick auf das 
Ziel der Aufrechterhaltung einer wettbewerbsfähi- 
gen, forschungsintensiven pharmazeutischen Indu- 
strie abwägen. Bisher sind diese beiden politischen 
Ziele auf nationaler Ebene vereinbart worden. Einige 
Länder mit einer gut eingeführten einheimischen 
pharmazeutischen Industrie haben politische Maß- 
nahmen verabschiedet, die für den Ausbau der phar- 
mazeutischen Forschung weitgehend günstig sind. 
Andere Länder, insbesondere Länder, die mehr von 
pharmazeutischen Einfuhren abhängen, haben der 

2) Der Verbraucher und die Arzneimittel in der EWG, 1984. 
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Notwendigkeit, Einsparungen vorzunehmen, höhere 
Priorität erteilt. In den letzten Jahren aber haben 
einige der Länder mit strikten Preiskontrollsystemen 
anerkannt, daß die pharmazeutische Forschung 
gefördert werden muß, und zu diesem Zweck sind 
eine Reihe von Modellen entwickelt worden. Derar- 
tige Systeme sind natürlich im Hinblick auf die einzel- 
staatlichen Perspektiven entwickelt worden und nicht 
immer leicht mit den Grundsätzen des EWG-Vertrags 
für den freien Warenverkehr oder den lauteren Wett- 
bewerb zu vereinbaren. Deshalb ist eine Gemein- 
schaftsstrategie dringend notwendig, die die Notwen- 
digkeit, sicherzustellen, daß für die medizinische 
Behandlung angemessene Preise bezahlt werden mit 
der Notwendigkeit vereinbart, den Ausbau einer for- 
schungsintensiven pharmazeutischen Industrie in 
Europa zu fördern. 


4. Weitere Unterschiede auf dem Arzneimittelmarkt 

Die Existenz einzelstaatlicher Kontrollen über die von 
den Herstellern in Rechnung gestellten Preise von 
Arzneimitteln und von Beschränkungen der von dem 
Krankenversicherungssystem getragenen pharma- 
zeutischen Erzeugnisse ist sicher ein wesentlicher 
Grund für die bestehenden Preisunterschiede. Aber 
auch andere Faktoren sind von Bedeutung. Zur Zeit ist 
der Arzneimittelmarkt in der Gemeinschaft durch 
einen bemerkenswerten Grad an Mannigfaltigkeit 
geprägt. Wie die Preise weist auch der Verbrauch von 
Arzneimitteln beträchtliche Unterschiede zwischen 
den Mitgliedstaaten auf (Tabelle I). Deutschland, in 
dem sicher die höchsten Preise in der Gemeinschaft 
gelten, hat auch die höchste Verbrauchsrate, mit 90 $ 
pro Kopf. Drei Länder mit niedrigen Preisen haben 
allerdings in Geld ausgedrückt auch hohe Ver- 
brauchsraten — Frankreich (80$ pro Kopf), Belgien 
(67 $ pro Kopf) und Italien (56 $ pro Kopf) . Drei Länder 
mit vergleichsweise hohen Preisen haben hingegen in 
Geld ausgedrückt relativ niedrige Verbrauchsraten — 
die Niederlande (35 $ pro Kopf), Dänemark (38 $ pro 
Kopf) und das Vereinigte Königreich (51 $ pro Kopf). 
Diese Zahlen legen die Existenz beträchtlicher Ver- 
brauchsschwankungen im Hinblick auf das Volumen 
nahe. 

Ähnliche Unterschiede gehen aus den für den Ver- 
brauch nach therapeutischen Gruppen verfügbaren 
Statistiken hervor. So betrug der Anteil der organi- 
schen Antibiotika im Jahre 1982 in Geld ausgedrückt 
20% des griechischen Arzneimittelverbrauchs, aber 
nur 3 % des deutschen Arzneimittelverbrauchs. Arz- 
neimittel, die das zentrale Nervensystem berühren, 
darunter auch Schmerzmittel und Psycholeptika, nah- 
men 7 % des Marktes in Italien und 22 % des däni- 
schen Marktes ein 3). 

Es wäre schwierig, ja unmöglich, zu erfahren, wie 
diese unterschiedlichen Verbrauchsraten die Preisbil- 
dung beeinträchtigen, lägen keine Kontrollen vor. Es 
scheint allerdings logisch, davon auszugehen, daß 
sich derartige Unterschiede in den Preisen nieder- 
schlagen, die die Mitgliedstaaten für Arzneispezialitä- 

3) Beratende Wirtschaftswissenschaftlergruppe, Die pharma- 
zeutische Industrie der Gemeinschaft, 1985 


ten genehmigen, und insbesondere in der Art und 
Weise, in der sich ein Zuschuß für Forschungs- und 
Entwicklungskosten im Preis eines speziellen Erzeug- 
nisses niederzuschlagen hat. 

Ein weiterer wichtiger Faktor bei der Betrachtung der 
Unterschiede im Wiederverkaufspreis von Arzneimit- 
teln in den Mitgliedstaaten sind die unterschiedlichen 
Abgaben und die Unterschiede bei den zulässigen 
Margen für Apotheker im Groß- und Einzelhandel. So 
variierte 1984 der Wiederverkaufspreis eines Arznei- 
mittels mit einem Ab-Fabrik-Preis von 10 DM zwi- 
schen 16,10 DM in Italien und 22, 10 DM in Dänemark. 
Die Auswirkungen derartiger Unterschiede auf den 
innergemeinschaftlichen Handel sind allerdings sehr 
viel geringfügiger, und die Kommission plant nicht, 
Vorschläge über die Art vorzulegen, in der Apotheker 
in den verschiedenen Mitgliedstaaten ihre Gewinne 
erzielen. 


5. Die Ziele der gemeinschaftlichen 
Rechtsvorschriften 

Nach der Verabschiedung von fünf grundlegenden 
Richtlinien^) sind beträchtliche Fortschritte auf dem 
Wege der Beseitigung von Handelsschranken erzielt 
worden, die sich aus den einzelstaatlichen Rechtsvor- 
schriften für das Gesundheitswesen ergaben, mit 
denen die Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit von 
Arzneimitteln sichergestellt werden sollte. Im Ein- 
klang mit dem Weißpapier über den Binnenmarkt 
werden bis 1989 Vorschläge für den Abbau der restli- 
chen Handelsschranken vorgelegt werden. Mit der 
Erleichterung des freien Verkehrs der Arzneimittel 
sind die Auswirkungen der einzelstaatlichen Preis- 
kontrollen nicht länger auf den betreffenden Mit- 
gliedstaat beschränkt. In den vergangenen Jahren hat 
sich ein bedeutender Parallelhandel mit Arzneimitteln 
entwickelt, in Ländern mit niedrigeren Preisen einge- 
kaufte Erzeugnisse werden in Länder mit höheren 
Preisen eingeführt und dort bisweilen mit beträchtli- 
chem Preisnachlaß verkauft. 

Die grundlegenden Ziele der gemeinschaftlichen 
Rechtsvorschriften für Preiskontrollen und die Erstat- 
tung von Arzneimitteln durch die Krankenkassen soll- 
ten auf zwei Ebenen liegen. 

Vor allem muß sichergestellt werden, daß die von den 
Mitgliedstaaten ergriffenen Maßnahmen für die Kon- 
trolle der pharmazeutischen Ausgaben kein Hemmnis 
für die Schaffung eines echten Binnenmarkts für den 
pharmazeutischen Sektor bis 1992 darstellen. Die 
Verwirklichung des Binnenmarktes ist allerdings kein 
Ziel an sich, sondern das Mittel für die Schaffung 
eines günstigeren Umfelds für die Belebung von 


4) Richtlinie des Rates 65/65/EWG, ABI. Nr. 22 vom 9. Februar 
1965, S. 369/65. 

Richtlinie des Rates 75/318/EWG, ABI, Nr. L 147 vom 9. Juni 
1975, S. 1. 

Richtlinie des Rates 75/319/EWG, ABI. Nr. L 147 vom 9. Juni 
1975, S. 11. 

Richtlinie des Rates 78/25/EWG, ABI. Nr. 11, vom 14. Januar 
1978, S. 18. 

Richtlinie des Rates 83/570/EWG, ABI. Nr. L 332 vom 
28. November 1983, S. 1 
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Unternehmen, Wettbewerb und Handel. In dem 
Weißpapier „Vollendung des Binnenmarktes" ist dar- 
gelegt, daß die Strategie der Kommission 

„{. . .) nicht bloß darauf ausgerichtet sein darf, die 
technischen Handelshemmnisse zu beseitigen, son- 
dern dies in einer Weise anstreben muß, die zu einer 
Erhöhung der industriellen Leistungskraft und der 
Wettbewerbsfähigkeit beiträgt und damit zu einem 
größeren Wohlstand und zur Schaffung von Arbeits- 
plätzen führt" (Absatz 62). 

Die Kommission hält es ferner für wichtig sicherzustel- 
len, daß die Tätigkeit der Gemeinschaft in diesem 
Bereich die besondere Notwendigkeit berücksichtigt, 
die künftige Entwicklung der innovatorischen phar- 
mazeutischen Industrie zu fördern, und gleichzeitig 
geeignete Maßnahmen vorzusehen um zu gewährlei- 
sten, daß die Industrie in ihren Beziehungen mit den 
einzelstaatlichen Gesundheitsdiensten keine über- 
mäßigen Profite macht. Das ist kein rein wirtschaftli- 
ches Ziel. Die Erhaltung eines hohen Gesundheitsni- 
veaus im öffentlichen Gesundheitswesen in der 
Gemeinschaft wird weitgehend von der Tätigkeit der 
eigenen pharmazeutischen Industrie der Gemein- 
schaft abhängen. Es steht nicht im Interesse des euro- 
päischen Patienten, von Forschung in Drittländern 
abhängig zu werden. 

Außerdem muß jede Rechtsvorschrift der Gemein- 
schaft auch zu der Realisierung der anderen Ziele des 
Vertrags im pharmazeutischen Sektor beitragen, ins- 
besondere zu der vollständigen Anwendung der ver- 
traglichen Bestimmungen betreffend den Wettbe- 
werb, insbesondere Artikel 5, im Zusammenhang mit 
Artikeln 85 und 86. Ferner müssen die Bedürfnisse der 
Mitgliedstaaten entsprechend berücksichtigt werden, 
für ihre Bürger eine angemessene Versorgung mit 
Arzneimitteln zu vertretbaren Kosten sicherzustel- 
len. 


6. Ein stufenweiser Ansatz 

Aus dem oben Ausgeführten geht hervor, daß zur Zeit 
kein Konsens über die Rolle der staatlichen Behörden 
bei der Regelung der Preisfestsetzung und Erstattung 
von Arzneimitteln besteht. In einigen Mitgliedstaaten 
werden sehr interventionistische Techniken ange- 
wandt und die staatliche Vorschrift hat sich selbst an 
die Stelle des Wettbewerbs gesetzt. In anderen Mit- 
gliedstaaten wurde stärker auf die Wirkung des Wett- 
bewerbs bei der Beschränkung der Preissteigerungen 
vertraut. Die Kommission hält es zur Zeit für verfrüht, 
eine völlige Harmonisierung der einzelstaatlichen 
Preiskontroll- und Krankenversicherungsmaßnahmen 
vorzuschlagen. Sie plant statt dessen einen stufenwei- 
sen Ansatz. 

Zunächst hält sie es für notwendig zu gewährleisten, 
daß die Grundsätze des EWG-Vertrags bei den einzel- 
staatlichen Preiskontroll- und Krankenversicherungs- 
systemen uneingeschränkt beachtet werden. In ihrer 
jüngsten Mitteilung über die Vereinbarkeit von Maß- 
nahmen der Mitgliedstaaten im Hinblick auf Preis- 
kontrollen und die Erstattung von Arzneispezialitäten 
mit Artikel 30 EWG-Vertrag hat die Kommission die 


Schlußfolgerungen dargelegt, die sie aus der ein- 
schlägigen Rechtsprechung des Gerichtshofs gezogen 
hat. Es scheint allerdings wünschenswert, diese 
Rechtsprechung durch einige positive Rechtsvor- 
schriften zu ergänzen, mit denen sichergestellt wer- 
den soll, daß die einzelstaatlichen Preiskontroll- und 
Erstattungssysteme loyal und transparent arbeiten. 
Aus diesem Grunde hat die Kommission einen Vor- 
schlag für eine Richtlinie des Rates über die Transpa- 
renz der Maßnahmen zur Regelung der Preisfestset- 
zung von Arzneispezialitäten für den menschlichen 
Gebrauch und ihre Aufnahme in das Krankenversi- 
cherungssystem angenommen. Die Ziele und der 
Inhalt dieses Vorschlags werden in Kapitel II be- 
schrieben. 

Die Kommission ist außerdem der Auffassung, daß es 
notwendig ist, eine Teilangleichung der einzelstaatli- 
chen Maßnahmen in Erwägung zu ziehen, um sie auf 
Systeme hin zu orientieren, die auf das Funktionieren 
des Gemeinsamen Marktes eine weniger zerstöreri- 
sche Wirkung ausüben und die legitimen industriepo- 
litischen Ziele der Gemeinschaft insgesamt berück- 
sichtigen. Die Kommission beabsichtigt, eine Reihe 
intensiver Konsultationen der beteiligten Parteien 
einzuleiten, um die Methoden besser zu definieren, 
mit denen diese Ziele erreicht werden können. Als 
Diskussionsgrundlage und ohne in irgendeiner Weise 
möglichen künftigen Vorschlägen vorzugreifen, hat 
die Kommission diese Gelegenheit ergriffen, um 
einige erste Überlegungen zu dieser Frage in Kapi- 
tel III darzulegen. 


II. Vorschlag für eine Transparenzrichtlinie 
1. Ziele 

Soll die pharmazeutische Industrie der Gemeinschaft 
wettbewerbsfähig bleiben, so muß sie innerhalb ihres 
eigenen Binnenmarktes vor Diskriminierung ge- 
schützt werden. Aus der Erfahrung der Kommission 
mit der Prüfung von Klagen über die Verletzung der 
vertraglichen Bestimmungen für den freien Waren- 
verkehr durch einzelstaatliche Maßnahmen ergibt 
sich ein Mangel an Transparenz in der Art und Weise, 
in der die einzelstaatlichen Systeme angewendet wer- 
den. Die „Spielregeln" sind nicht klar definiert, so daß 
es schwierig ist, vorherzusehen, wie ein Erzeugnis 
behandelt werden wird; auch nachdem ein Beschluß 
gefaßt ist, kennen die Hersteller nicht immer die tat- 
sächlichen Gründe für diesen Beschluß. Zudem haben 
Verbraucherverbände und Mitglieder des Europäi- 
schen Parlaments die mangelnde Transparenz im 
pharmazeutischen Sektor kritisiert. 

Das grundlegende Ziel des Richtlinienvorschlags 
besteht deshalb darin, alle Beteiligten in die Lage zu 
versetzen, zu überprüfen, daß die Anforderungen des 
Gemeinschaftsrechts beachtet werden, indem eine 
Reihe von Bestimmungen für Fristen, Begründung 
und Veröffentlichung von Entscheidungen usw. erlas- 
sen werden, die unmittelbare Wirkung hätten, so daß 
die Betroffenen ihre Interessen vor den einzelstaatli- 
chen Gerichten verteidigen können. Die korrekte 
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Anwendung dieser Bestimmungen wird es einfacher 
machen, Mißbrauch von seiten der Industrie oder der 
Mitgliedstaaten aufzuspüren, und damit einen 
begrenzten, aber wichtigen Beitrag für ein besseres 
Funktionieren in diesem Bereich leisten. 

In zwei bedeutenden Rechtssachen 5) hat der 
Gerichtshof eine Anleitung für die Anwendung der 
Artikel 30— 36 EWG-Vertrag auf einzelstaatliche 
Preiskontroll- und Erstattungsmaßnahmen für Arz- 
neispezialitäten gegeben. Die Kommission hat die 
Schlußfolgerungen, die sie aus dieser Rechtsprechung 
gezogen hat, erklärt und in der oben genannten Mit- 
teilung die Politik erläutert, die sie gegenüber mut- 
maßlichen Verstößen betreiben wird. Hervorzuheben 
ist, daß mit dem vorliegenden Vorschlag eine Ergän- 
zung dieses Rahmens des bereits existierenden Rechts 
beabsichtigt wird. Er soll und kann von diesen Grund- 
sätzen nicht abweichen. Bei der Vorlage dieses Vor- 
schlags behält sich die Kommission das Recht vor, 
Verfahren nach Artikel 169 EWG-Vertrag einzuleiten 
oder derartige Verfahren fortzusetzen, die bereits 
gegen Mitgliedstaaten eröffnet sind, die ihres Erach- 
tens ihre sich in diesem Bereich aus dem EWG-Ver- 
trag ergebenden Verpflichtungen nicht erfüllt 
haben. 

Ein Vorschlag für stärkere Transparenz der einzel- 
staatlichen Verfahren zur Regelung der Preiskontrolle 
und der Erstattung der Preise von Arzneimitteln muß 
sich notwendigerweise vor allem auf die Verpflichtun- 
gen der Mitgliedstaaten im Beschlußfassungsverfah- 
ren beziehen. Man sollte allerdings nicht denken, daß 
aUe Verpflichtungen nur auf einer Seite hegen. Bei 
jedem System der Preis- oder Kostenerstattungskon- 
trolle, das ordnungsgemäß funktionieren soll, muß der 
Hersteller die Informationen hefern, die die Behörden 
begründeterweise erfragen und einen offenen Dialog 
einleiten, bei dem jede Seite die Bedürfnisse der an- 
deren berücksichtigt. Der Vorschlag stellt die Anfor- 
derung an die Hersteller, die Preise, die sie fordern 
wollen, zu begründen. 


2. Preiskontrollen bei einzelnen Arzneispezialitäten 

In Ländern, in denen das Inverkehrbringen eines 
neuen Arzneimittels lediglich nach der Genehmigung 
des Preises dieses Erzeugnisses durch die zuständigen 
einzelstaathchen Behörden erlaubt ist, sollen die 
nachstehenden Bestimmungen gelten. Der Hersteller 
wäre verpflichtet, den Behörden seine Absicht zu mel- 
den, ein Arzneimittel in Verkehr zu bringen; dabei hat 
er den Preis anzugeben, den er für den Verkauf des 
Erzeugnisses vorschlägt und zur Unterstützung seines 
Vorschlags geeignete Informationen zu liefern. Die 
betreffenden zuständigen Behörden haben binnen 
90 Tagen nach Erhalt dieser Notifizierung einen Be- 
schluß darüber zu fassen. Sollten die Behörden den 
von der Firma vorgeschlagenen Preis ablehnen, so 
wären sie verpflichtet, die Gründe im einzelnen anzu- 
geben. Es bestände ein Recht auf Berufung. Analoge 
Bestimmungen sollten in Ländern gelten, in denen der 

Rechtssache 181/82 Roussel (1983) Sammlung der Rechtspre- 
chung 3849. Rechtssache 238/82 Duphar (1984) Sammlung 
der Rechtsprechung 523. 


Preis der Arzneimittel lediglich mit Genehmigung der 
Behörden erhöht werden kann. 

3. Preisstopp 

Langfristiger Preisstopp kann sich auf das Funktionie- 
ren des Gemeinsamen Marktes besonders zerstöre- 
risch auswirken, weil er verhindert, daß sich Unter- 
schiede bei den Inflationsraten und den Währungsbe- 
wegungen im Preis der Erzeugnisse niederschlagen. 
Deshalb schlägt die Kommission vor, daß der betref- 
fende Mitgliedstaat im Falle eines allgemeinen Preis- 
stopps für Arzneimittel die gesamte Höhe der Arznei- 
mittelpreise zumindest einmal pro Jahr, oder sobald 
der einzelstaatliche Wiederverkaufspreisindex seit 
der letzten Überprüfung um 10% gestiegen ist, zu 
überprüfen und gegebenenfalls anzupassen hat. 
Außerdem sollte jede Firma einen Antrag auf eine 
Ausnahmeregelung von dem Preisstopp stellen kön- 
nen und einen Anspruch auf eine Entscheidung der 
zuständigen Behörden binnen 90 Tagen haben. Bei 
der Überprüfung der Preise werden die Mitgliedstaa- 
ten eine Vielzahl von Faktoren berücksichtigen wol- 
len, darunter nicht nur die obengenannten wirtschaft- 
lichen Indikatoren, sondern auch Faktoren wie die 
Änderung der Marktlage und die voraussichtlichen 
Gewinne an Leistungsfähigkeit. 

4. Kontrollen der Gewinne 

Wenn ein Mitgliedstaat ein System von Kontrollen 
über die Gewinne pharmazeutischer Firmen anwen- 
det, wird damit nicht eine einzige Gewinnrate als Ziel 
vorgegeben, die für alle in dem Sektor tätigen Unter- 
nehmen gilt. Die zulässige Gewinnrate ist unter- 
schiedlich; Firmen, die erfolgreiche pharmazeutische 
Forschung betreiben oder ihre Effizienz erhöhen, wer- 
den etwas höhere Gewinne eingeräumt. So wird die 
vorgegebene Gewinnrate jeder Firma einzeln festge- 
legt. Da die Rate von Faktoren wie dem Investitions- 
programm der Firma und ihrer Forschungs- und Ent- 
wicklungstätigkeit abhängt, plädieren viele für die 
Vertraulichkeit der einzelnen Gewinnraten. Die Kom- 
mission ist allerdings der Ansicht, daß es die Aufgabe 
der Mitgliedstaaten ist, die ein solches System anwen- 
den, jährlich bestimmte Informationen zu veröffentli- 
chen, so daß jedes Unternehmen überprüfen kann, 
daß es gerecht behandelt wird. Zu dieser Information 
sollten der durchschnitthche Zielgewinn der Industrie 
insgesamt für das betreffende Jahr sowie die Mindest- 
und Höchstrate und die Kriterien gehören, die für die 
Entscheidung über die Zielrate jeder Firma zugrunde 
gelegt wurden. 

5. Erstattung durch die Sozialversicherung 

Wie oben bereits erklärt wurde, wird in einigen Mit- 
gliedstaaten eine Arzneispezialität nicht im Rahmen 
des staatlichen Krankenversicherungssystems verfüg- 
bar sein, es sei denn, sie ist in eine Positivliste aufge- 
nommen, während in anderen Mitgliedstaaten Nega- 
tivlisten von Erzeugnissen, die aus dem staatüchen 
Krankenversicherungssystem ausgeschlossen sind, 
verwendet werden. 
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Wo ein System von Positivlisten verwendet wird, sollte 
der Mitgliedstaat gewährleisten, daß innerhalb von 
60 Tagen über die Anwendungen entschieden wird. 
Wie die Kommission in der Mitteilung erklärt hat, muß 
jeder Einführer die Beschlüsse, Erzeugnisse von der 
Erstattung auszuschließen, überprüfen können. Das 
bedeutet, daß für einzelstaatliche Beschlüsse Gründe 
angegeben werden müssen. „Stützt sich der Grund 
für den Ausschluß von der Erstattung darauf, daß auf 
dem Markt andere Erzeugnisse mit gleicher therapeu- 
tischer Wirkung erhältlich sind, so müssen in dem 
Beschluß die betreffenden Erzeugnisse, ihr Preis, 
sowie die Angaben über die Dosierung und die Dauer 
der Behandlung genannt werden, die bei dem Preis- 
vergleich zugrunde gelegt wurden." Außerdem müs- 
sen die Beschlüsse „den betroffenen Unternehmen 
mit Angabe der ihnen gegen diese Beschlüsse offen- 
stehenden Rechtsmittel und der Fristen, innerhalb 
derer diese Rechtsmittel eingelegt werden müssen, 
gemeldet werden". Analoge Bestimmungen werden 
für ein Negativlistensystem festgelegt. 


6. Klassifizierung der erstattungsfähigen 
Erzeugnisse 

Die Klassifizierung von Arzneispezialitäten bringt 
besondere Schwierigkeiten mit sich; einige interna- 
tionale Klassifizierungen liegen vor. Im Zusammen- 
hang mit der Erstattung ist die Klassifizierung jedoch 
von besonderer Bedeutung, weil sie die Wahl der 
Bezugserzeugnisse berührt, die verwendet werden, 
um zu beschließen, ob ein neues Erzeugnis sein Geld 
wert ist oder nicht. Außerdem können Unterschiede 
bei der Klassifizierung in einigen Mitgliedstaaten den 
Anteil an den Kosten des Arzneimittels berühren, der 
dem Patienten erstattet wird. In dem Vorschlag wird 
deshalb beabsichtigt, der Kommission nach Anhörung 
eines beratenden Ausschusses die Befugnis zu über- 
tragen, eine Richtlinie zur Harmonisierung der Klassi- 
fizierung von Arzneispezialitäten für die Sozialversi- 
cherung in der Gemeinschaft auszuarbeiten. 


7. „Transfer-Preise“ 

Aus wohlbekannten wirtschaftlichen Gründen ist die 
pharmazeutische Industrie multinational organisiert. 
Forschungs- und Entwicklungstätigkeiten und die 
Herstellung aktiver Wirkstoffe konzentrieren sich oft 
auf eine begrenzte Zahl von Standorten, und der ak- 
tive Wirkstoff oder ein Zwischenprodukt werden für 
die Herstellung des Endproduktes in das einführende 
Land gebracht. De facto ist der Handel mit Zwischen- 
produkten von beträchtlicher wirtschaftlicher Bedeu- 
tung, und ein wesentlicher Teil davon besteht eher in 
Transfers innerhalb derselben Unternehmensgruppe 
als in betriebsexternen Geschäften. In jedem System 
der Preis- oder Gewinnkontrolle haben die zuständi- 
gen Behörden die schwierige Aufgabe, zu prüfen, ob 
diese sogenannten Transfer-Preise angemessen sind. 
Die Kommission hält dies für eine Frage, die auf Ge- 
meinschaftsebene weiter zu behandeln ist. Deshalb 
schlägt sie vor, daß die Mitgliedstaaten, die sich be- 
mühen, die Transfer-Preise zu überprüfen, aufgefor- 


dert werden sollten, der Kommission die verwendeten 
Kriterien zu melden und daß gegebenenfalls für die 
künftige Angleichung dieser Kriterien gesorgt wird. 


III. Die Zukunft 

1. Allgemeines 

Einige stellen die Notwendigkeit jeder Form von Kon- 
trolle über die Festsetzung von Preisen für pharma- 
zeutische Erzeugnisse oder über die Erstattung von 
Arzneimitteln in Frage und sind infolgedessen der 
Ansicht, daß die Preisbildung im pharmazeutischen 
Sektor den Marktkräften überlassen werden sollte. 
Dieser Standpunkt scheint unrealistisch. Solange die 
staatlichen Behörden über das staatliche Krankenver- 
sicherungssystem einen wesentlichen Teil der Kosten 
für Arzneimittel tragen, haben die zuständigen Behör- 
den ein berechtigtes Interesse daran, sicherzustellen, 
daß sie für ihr Geld einen guten Wert erhalten, um zu 
gewährleisten, daß die Unternehmen keine übermä- 
ßigen Gewinne erzielen. Wie oben ausgeführt wurde, 
muß die Gemeinschaftspolitik neben der Unterstüt- 
zung der Mitgliedstaaten darauf abzielen, sicherzu- 
stellen, daß derartige Maßnahmen das Funktionieren 
des Binnenmarkts nicht beeinträchtigen und die Not- 
wendigkeit gebührend berücksichtigen, ein hohes 
Innovationsniveau in der Gemeinschaft aufrechtzuer- 
halten. 


2. Preise der Erzeugnisse, die nicht im Rahmen 
des staatlichen Krankenversicherungssystems 
erhältlich sind 

Der Hauptgrund für die Auferlegung von Kontrollen 
über die Arzneimittelpreise ist die Notwendigkeit, die 
Ausgaben im staatlichen Krankenversicherungssy- 
stem zu kontrollieren. Dieser Grund findet im Falle 
von Erzeugnissen, die im Rahmen des Krankenversi- 
cherungssystems nicht erhältlich sind, keine Anwen- 
dung. Im Fall von Erzeugnissen, die der Verbraucher 
direkt erwerben kann, gelten normale wettbewerbs- 
fähige Preise, so daß der Verbraucher — gegebenen- 
falls nach Konsultierung des Apothekers — das 
Erzeugnis wählen kann, das für ihn das günstigste ist. 
Deshalb scheint es sinnvoll, den Abbau der Kontrollen 
über diese Erzeugnisse zu planen, obwohl die Mit- 
gliedstaaten immer noch einen Preisstopp auferlegen 
könnten, vorausgesetzt, daß ein solcher Preisstopp als 
Teil einer Gesamtinflationsstrategie auch auf andere 
Wirtschaftsbereiche Anwendung fände. 


3. Preis- und Gewinnkontrollen 

Allgemein läßt sich zwischen drei Kontrollsystemen 
unterscheiden, die zur Zeit in der Gemeinschaft ver- 
wendet werden: Preiskontrolle anhand der Kosten; 
Preiskontrolle auf der Grundlage eines Vergleichs mit 
anderen Erzeugnissen und Gewinnkontrolle. Alle drei 
Systeme haben ihre Nachteile. In einem System der 
Preiskontrolle auf der Grundlage der für das Erzeug- 
nis tatsächlich entstandenen Kosten ist es schwierig, 
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die für die Berechnung des Grundpreises erforderli- 
chen Informationen zu erhalten. Darüber hinaus ist 
ein Kosten- und PreiskontroUsystem kein Anreiz für 
Firmen zur Steigerung der Produktionsleistung, wenn 
alle tatsächlich entstandenen Kosten berücksichtigt 
werden. In einem PreiskontroUsystem auf der Grund- 
lage eines Vergleichs zwischen Erzeugnissen kann 
die Auswahl der Bezugserzeugnisse schwierig und 
kontrovers sein, insbesondere im Falle eines wesent- 
hchen innovatorischen Erzeugnisses, für das es kei- 
nen klar erkennbaren Ersatz gibt. Darüber hinaus re- 
duziert jedes System einzelner Preiskontrollen der Er- 
zeugnisse die im pharmazeutischen Sektor bestehen- 
den Möglichkeiten für einen Preiswettbewerb. Ande- 
rerseits läßt ein System der Gewinnkontrollen zwar 
etwas Spielraum für den Wettbewerb, aber seine Ver- 
waltung ist komplex und es muß sorgfältig angepaßt 
werden, wenn die Ziele der Förderung von Innovation 
und Leistungsfähigkeit erreicht werden sollen, wäh- 
rend gleichzeitig angemessene Preise beibehalten 
werden. 

Unter diesen Bedingungen hält die Kommission es 
nicht für möglich, das eine oder andere System als 
Vorbild für die Mitgliedstaaten hinzustellen, die ein 
PreiskontroUsystem anwenden wollen. Hingegen 
beabsichtigt die Kommission, Konsultationen mit den 
betroffenen MitgUedstaaten einzuleiten, um die 
Aspekte der einzelstaatlichen Systeme herauszukri- 
stallisieren, die für den Binnenmarkt die größtmögli- 
chen Probleme aufwerfen, und herauszufinden, wie 
sie geändert werden können. 


4. Deckung durch das staatliche 
Krankenversicherungssystem 

Natürlich werden die Mitgliedstaaten das Recht 
behalten wollen, ganze Kategorien von Arzneispezia- 
litäten aus ihrem Krankenversicherungssystem aus- 
zuschheßen — beispielsweise mit der Begründung, 


daß diese Erzeugnisse von dem Verbraucher ohne 
ärztUche Verordnung erworben werden können, oder 
daß die Erzeugnisse auf eine Änderung der Sym- 
ptome geringfügiger und selbstheilender Leiden 
abzielen. 

Die Anwendung von Preiskriterien bei dem Beschluß, 
ob einzelne Erzeugnisse aus dem Krankenversiche- 
rungssystem ausgenommen werden, führt aufgrund 
der Auslegung des Begriffs der therapeutischen 
Gleichwertigkeit zu Schwierigkeiten. Im Rahmen der 
Lizenzen für Arzneimittel (Genehmigung des Inver- 
kehrbringens) ist die Bedeutung des Konzepts der 
therapeutischen Gleichwertigkeit relativ klar: die- 
selbe pharmazeutische Form und Verabreichung so- 
wie Bioäquivalenz. Wenn dieses Konzept auf die Er- 
stattung angewendet wird, bedeutet es allerdings, 
daß die große Mehrheit der Arzneimittel automatisch 
erstattungsfähig ist, es sei denn, es steht eine nicht 
mehr durch Patent geschützte oder mit einem Mar- 
kenzeichen versehene und nicht mehr durch Patent 
geschützte Kopie ( „branded generic copy " ) zur Verfü- 
gung. Aus diesem Grunde legen die Behörden im 
Rahmen der Erstattung eine weitere Auslegung der 
Äquivalenz zugrunde, indem sie die Fähigkeit des 
Arzneimittels beurteilen, eine bestimmte Krankheit 
zu vorgegebenen Kosten zu behandeln (Kosten-Nut- 
zen-Bewertung). Ein solches Konzept führt unaus- 
weichlich zu Auslegungs- und Bewertungsschwierig- 
keiten. 

Deshalb ist es notwendig, zu versuchen, ein größeres 
Maß an Koordinierung der einzelstaatlichen 
Beschlüsse zu erreichen. Zunächst scheint es wün- 
schenswert, die Bildung eines Forums auf Gemein- 
schaftsebene in Erwägung zu ziehen, in dem die the- 
rapeutischen Vorteile neuer Arzneimittel im Hinblick 
auf ihre Indikationen, Kontraindikationen, Nebenwir- 
kungen usw. erörtert werden können. Die staatlichen 
Gesundheitsbehörden wären dann in der Lage, eine 
Meinung dieses Forums als Grundlage für die Bestim- 
mung des Status eines Erzeugnisses im staatlichen 
Krankenversicherungssystem zu verwenden. 


Tabelle I 

Höhe der Preisindexe für Arzneimittel und Pro-Kopf-Verbrauch 


Preise 

DE 

DK 

NL 

IRL 

BE 

UK 

FR 

GR 

IT 

Statistisches Amt der EG, 1983 
EG-Durchschnitt =100 

169 

159 

149 

118 

106 

103 

78 

75 

59 

Health Econ., 1982 

VK = 100 

143 

143 

129 


66 

100 

57 


66 

EFPIA, 1985 

B = 100 

170 


160 


100 

142 

109 


103 

Pro-Kopf-Verbrauch in US-$, 
Economists-Advisory Group, 1982 

90 

38 

35 

37 

67 

51 

80 

36 

56 
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Vorschlag für eine Richtlinie des Rates betreffend die Transparenz von Maßnahmen zur Regelung 
der Preisfestsetzung für Arzneimittel für den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die 
staatlichen Krankenversicherungssysteme 


DER RAT DER EUROPÄISCHEN 
GEMEINSCHAFTEN - 

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäi- 
schen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf 
Artikel 100, 

auf Vorschlag der Kommission i), 

nach Stellungnahme des Europäischen Parla- 
ments 2), 

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial- 
ausschusses 3), 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Die Genehmigung für das Inverkehrbringen von Arz- 
neispezialitäten gemäß der Richtlinie des Rates 
65/65/EWG vom 26. Januar 1965 über die Anglei- 
chung der Rechts- und Verwaltungs vor Schriften für 
Arzneispezialitäten 4) kann nur aus Gründen der Qua- 
lität, Sicherheit oder Wirksamkeit der betreffenden 
Arzneispezialität verweigert werden. 

Die Mitgliedstaaten haben Maßnahmen wirtschaftli- 
cher Art im Zusammenhang mit dem Vertrieb von 
Arzneimitteln ergriffen, um die Ausgaben des öffent- 
lichen Gesundheitswesens für Arzneimittel in den 
Griff zu bekommen oder zu verringern. Diese Maß- 
nahmen umfassen die mittelbare oder unmittelbare 
Kontrolle der Arzneimittelpreise und eine Einschrän- 
kung der Palette der Erzeugnisse, die vom staatlichen 
Krankenversicherungssystem gedeckt werden. 

Das Hauptziel derartiger Maßnahmen ist die Förde- 
rung der Volksgesundheit durch die Gewährleistung 
einer adäquaten Versorgung mit Arzneimitteln zu an- 
gemessenen Kosten. Derartige Maßnahmen sollten al- 
lerdings auch darauf abzielen, die Leistungsfähigkeit 
der Produktion von Arzneimitteln zu fördern und For- 
schung und Entwicklung neuer Arzneimittel zu unter- 
stützen, von denen die Aufrechterhaltung eines hohen 
Gesundheitsniveaus in der Gemeinschaft letztendlich 
abhängt. 

Unterschiede bei derartigen Maßnahmen können den 
innergemeinschaftlichen Handel mit Arzneimitteln 
behindern oder verfälschen und somit das Funktionie- 
ren des gemeinsamen Marktes für Arzneimittel 
unmittelbar beeinträchtigen. 

Als erster Schritt zur Beseitigung dieser Disparitäten 
erweist sich die Festlegung einer Reihe von Anforde- 
rungen als dringend notwendig, die darauf abzielen, 
sicherzustellen, daß alle Betroffenen überprüfen kön- 

1 ) .7 

2 ) ... 

3) ... 

h ABI. Nr. 22 vom 9. Februar 1965, S. 369/65 


nen, daß die einzelstaatlichen Maßnahmen keine 
mengenmäßigen Beschränkungen für die Ein- oder 
Ausfuhr oder Maßnahmen gleicher Wirkung darstel- 
len. Diese Anforderungen beeinflussen jedoch nicht 
die Politik der Mitgliedstaaten, die für die Preisfestset- 
zung für Arzneimittel den Regeln des freien Wettbe- 
werbs den Vorrang geben. 

Die weitere Angleichung dieser Maßnahmen muß 
schrittweise erfolgen — 

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 


Artikel 1 

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daß alle einzel- 
staatlichen Maßnahmen, sei es durch Rechts- oder 
Verwaltungs vor Schriften zur Kontrolle der Preise 
von Arzneimitteln für den menschlichen Gebrauch 
oder zur Einschränkung der von ihrem staatlichen 
Krankenversicherungssystem gedeckten Arznei- 
mittel, die Anforderungen dieser Richtlinie erfül- 
len. 

2. Die Definition der „Arzneimittel“ gemäß Artikel 1 
der Richtlinie des Rates 65/65/EWG vom 
26. Januar 1965 gilt für diese Richtlinie. 

3. Diese Richtlinie enthält keine Bestimmungen, die 
das Inverkehrbringen von Arzneispezialitäten 
zulassen, für die keine Genehmigung gemäß Arti- 
kel 3 der Richtlinie des Rates 65/65/EWG vom 
26. Januar 1965 erteilt wurde. 


Artikel 2 

Die folgenden Bestimmungen gelangen zur 
Anwendung, wenn das Inverkehrbringen eines Arz- 
neimittels nur dann zulässig ist, wenn die zuständigen 
Behörden des betreffenden Mitgliedstaates den Preis 
dieses Erzeugnisses genehmigt haben: 

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daß eine Ent- 
scheidung über den Preis, der für ein einschlägiges 
Arzneimittel erhoben werden kann, innerhalb von 
90 Tagen nach Eingang des vorschriftsmäßig vor- 
gelegten Antrags getroffen und dem Antragsteller 
mitgeteilt wird. In Ermangelung einer solchen Ent- 
scheidung ist der Antragsteller berechtigt, das 
Erzeugnis zu dem vorgeschlagenen Preis in Ver- 
kehr zu bringen. 

2. Erteilen die zuständigen Behörden keine Geneh- 
migung für die Vermarktung des betreffenden Arz- 
neimittels zu dem vom Antragsteller vorgeschlage- 
nen Preis, so muß diese Entscheidung mit einer 
ausführlichen Angabe von Gründen versehen sein. 
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Darüber hinaus wird der Antragsteller über die ihm 
nach dem geltenden Recht zustehenden Rechts- 
mittel und die für die Einlegung dieser Rechtsmittel 
geltenden Fristen belehrt. 

3. Die zuständigen Behörden veröffentlichen wenig- 
stens jeden sechsten Monat in einer geeigneten 
amtlichen Veröffentlichung eine Liste der Arznei- 
mittel, deren Preis im jeweiligen Berichtszeitraum 
festgelegt wurde, zusammen mit den Preisen, die 
für solche Erzeugnisse erhoben werden können. 
Sie übermitteln der Kommission diese Listen. 


Artikel 3 

Unbeschadet Artikel 4 gelten die folgenden Bestim- 
mungen, wenn eine Erhöhung des Preises für ein Arz- 
neimittel nur nach vorheriger Genehmigung der 
zuständigen Behörden zulässig ist: 

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daß eine Ent- 
scheidung aufgrund eines vorschriftsmäßig vorge- 
legten Antrags auf Erhöhung des Preises eines Arz- 
neimittels innerhalb von 90 Tagen nach Eingang 
des Antrags gefällt und dem Antragsteller mitge- 
teilt wird. In Ermangelung einer derartigen Ent- 
scheidung ist der Antragsteller berechtigt, die 
beantragte Preissteigerung vollständig anzuwen- 
den. 

2. Beschließen die zuständigen Behörden die ge- 
samte Preiserhöhung abzulehnen oder nur einen 
Teil zu genehmigen, so muß diese Entscheidung 
eingehend begründet und der Antragsteller über 
die ihm nach dem geltenden Recht zustehenden 
Rechtsmittel und die für die Einlegung dieser 
Rechtsmittel geltenden Fristen unterrichtet wer- 
den. 

3. Die zuständigen Behörden veröffentlichen wenig- 
stens jeden sechsten Monat in einer geeigneten 
amtlichen Veröffentlichung eine Liste der Arznei- 
mittel, für die während des Berichtszeitraums 
Preiserhöhungen genehmigt wurden, zusammen 
mit den neuen Preisen, die für derartige Erzeug- 
nisse erhoben werden können. 


Artikel 4 

1. Falls ein Preisstopp für alle Arzneimittel oder 
bestimmte Arzneimittelkategorien erlassen wird, 
stellen die Mitgliedstaaten sicher, daß die Preise 
mindestens einmal jährlich oder sobald der natio- 
nale Wiederverkaufspreisindex seit der letzten 
Überprüfung um 10% gestiegen ist, überprüft und 
gegebenenfalls angepaßt werden. Innerhalb von 
90 Tagen nach dem Beginn dieser Überprüfung 
erklären die zuständigen Behörden, welche Preis- 
steigerungen oder -Senkungen genehmigt wer- 
den. 

2. Jede Person, die für das Inverkehrbringen eines 
Arzneimittels zuständig ist, kann eine Abweichung 
von einem Preisstopp beantragen. Dabei hat sie 
ihre Gründe detailliert zu erklären. Die Mitglied- 


staaten stellen sicher, daß eine begründete Ent- 
scheidung über jeden derartigen Antrag innerhalb 
von 90 Tagen angenommen und dem Antragsteller 
mitgeteilt wird. In Ermangelung einer solchen Ent- 
scheidung ist der Antragsteller berechtigt, die 
beantragte Preissteigerung vollständig anzuwen- 
den. Wird die Ausnahmeregelung gewährt, so ver- 
öffentlichen die zuständigen Behörden unverzüg- 
lich eine Ankündigung der genehmigten Preisstei- 
gerung. 


Artikel 5 

Nimmt ein Mitgliedstaat ein System mittelbarer 
oder unmittelbarer Kontrollen über die Gewinne von 
Arzneimittelherstellern und -einführern an, so veröf- 
fentlicht der betreffende Mitgliedstaat die nachste- 
henden Informationen in einer geeigneten amtlichen 
Veröffentlichung und teilt sie der Kommission mit: 

a) für die Bestimmung der Gewinne verwendete 
Methode(n); Verkaufsergebnisse und/oder Ertrag 
aus Kapitalanlagen, 

b) Kriterien, auf deren Grundlage einzelnen Herstel- 
lern oder Einführern Zielwerte für die Gewinnmar- 
gen gewährt werden, sowie die Kriterien, auf deren 
Grundlage es Herstellern oder Einführern gestattet 
wird, über ihre vorgegebenen Zielwerte hinaus 
Mehrgewinne zu behalten, 

c) Zielwertrahmen, einschließlich der durchschnittli- 
chen Gewinnmarge für die Hersteller oder Einfüh- 
rer für das vergangene und das laufende Jahr, 

d) ob eine Gesellschaft das ihr zugewiesene Ziel nicht 
erreicht hat, 

e) höchster Gewinnprozentsatz, den ein Hersteller 
oder Einführer aufgrund einer Genehmigung 
behalten konnte. 

Diese Informationen werden mindestens einmal jähr- 
lich auf den neuesten Stand gebracht. Führt ein Mit- 
gliedstaat zusätzlich zu einem System der unmittelba- 
ren oder mittelbaren Gewinnkontrollen ein System 
der Kontrolle der Preise bestimmter Arten von Arznei- 
mitteln durch, die aus dem Anwendungsbereich des 
GewinnkontroUsystems ausgenommen sind, so gelten 
die Bestimmungen der Artikel 2 bis 4 für derartige 
Preiskontrollen. Die Artikel 2 bis 4 gelten allerdings 
nicht, wenn die normale Anwendung eines Systems 
unmittelbarer oder mittelbarer Gewinnkontrollen 
ausnahmsweise dazu führt, daß ein Preis für ein ein- 
zelnes Arzneimittel festgesetzt wird. 


Artikel 6 

Die nachstehenden Bestimmungen finden Anwen- 
dung, wenn ein Arzneimittel lediglich durch das staat- 
liche Krankenversicherungssystem erstattet wird, 
nachdem die zuständigen Behörden beschlossen 
haben, das betreffende Arzneimittel in eine Positiv- 
liste der durch das staatliche Krankenversicherungs- 
system gedeckten Arzneimittel aufzunehmen. 
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1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daß ein 
Beschluß über einen vorschriftsmäßig vorgelegten 
Antrag auf Aufnahme eines Arzneimittels in die 
Liste der durch das Krankenversicherungssystem 
gedeckten Arzneimittel innerhalb von 90 Tagen 
nach seinem Eingang gefaßt und dem Antragstel- 
ler mitgeteilt wird. Ein Antrag nach diesem Artikel 
kann gestellt werden, bevor die zuständigen 
Behörden dem Preis zugestimmt haben, der für das 
Erzeugnis gemäß Artikel 2 in Rechnung gestellt 
werden soll. 

2. Bei jedem Beschluß, ein Arzneimittel nicht in die 
Liste der unter das Krankenversicherungssystem 
fallenden Erzeugnisse aufzunehmen, müssen die 
Gründe, auf die er sich stützt, detailliert angegeben 
werden. Außerdem ist der Antragsteller über die 
ihm gegen diese Beschlüsse offenstehenden 
Rechtsmittel und die Fristen zu unterrichten, inner- 
halb derer diese Rechtsmittel eingelegt werden 
müssen. 

3. Vor dem in Artikel 11 Abs. 1 dieser Richtlinie ge- 
nannten Zeitpunkt veröffentlichen die Mitglied- 
staaten in einer geeigneten amtlichen Veröffentli- 
chung die Kriterien, auf die die zuständigen Behör- 
den sich bei ihrem Beschluß, Arzneimittel in die 
Listen aufzunehmen oder nicht, zu stützen haben 
und teilen sie der Kommission mit. 

4. Innerhalb eines Jahres nach dem in Artikeln 
Abs. 1 dieser Richtlinie genannten Zeitpunkt veröf- 
fentlichen die Mitgliedstaaten in einer geeigneten 
amtlichen Veröffentlichung eine vollständige Liste 
der Erzeugnisse, die durch ihr Krankenversiche- 
rungssystem gedeckt sind, sowie deren Preise und 
übermitteln sie der Kommission. Diese Informatio- 
nen werden mindestens alle sechs Monate auf den 
neuesten Stand gebracht. 


Artikel 7 

Die nachstehenden Bestimmungen finden Anwen- 
dung, wenn die zuständigen Behörden eines Mit- 
gliedstaats ermächtigt sind, Beschlüsse zu fassen, um 
bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelkategorien 
von der Erstattung durch ihr staatliches Krankenver- 
sicherungssystem auszunehmen (Negativlisten). 

1. Bei jedem Beschluß, eine Kategorie von Arzneimit- 
teln von der Erstattung durch das staatliche Kran- 
kenversicherungssystem auszuschließen, müssen 
die Gründe, auf die er sich stützt, detailliert ange- 
geben und in einer geeigneten amthchen Veröf- 
fentlichung veröffentlicht werden. 

2. Die Mitgliedstaaten veröffentlichen vor dem in 
Artikel 11 Abs. 1 dieser Richtlinie genannten Zeit- 
punkt die Kriterien, auf deren Grundlage die 
zuständigen Behörden beschließen, ein einzelnes 
Arzneimittel von der Erstattung durch das staatli- 
che Krankenversicherungssystem auszuschließen 
oder nicht, in einer geeigneten amtlichen Veröf- 
fentlichung und teilen sie der Kommission mit. 

3. Bei jedem Beschluß, ein einzelnes Arzneimittel von 
der Erstattung durch das staatliche Krankenversi- 


cherungssystem auszuschließen, müssen die 
Gründe, auf die er sich stützt, detailliert angegeben 
werden. Diese Beschlüsse werden der verantwort- 
lichen Person mitgeteilt, die über die ihr gegen die 
Beschlüsse offenstehenden Rechtsmittel und die 
Fristen unterrichtet wird, innerhalb derer diese 
Rechtsmittel eingelegt werden müssen. 

4. Innerhalb eines Jahres nach dem in Artikel 11 
Abs. 1 dieser Richtlinie genannten Zeitpunkt veröf- 
fentlichen die zuständigen Behörden in einer 
geeigneten amtlichen Veröffentlichung eine Liste 
der Arzneimittel, die aus ihrem Krankenversiche- 
rungssystem ausgeschlossen worden sind und tei- 
len diese der Kommission mit. Diese Informationen 
werden mindestens alle sechs Monate auf den 
neuesten Stand gebracht. 


Artikel 8 

1 . Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission vor dem 
in Artikel 1 1 Abs. 1 dieser Richtlinie genannten 
Zeitpunkt die therapeutische Klassifizierung der 
Arzneimittel mit, die die zuständigen Behörden für 
das staatliche System der Sozialversicherung ver- 
wendet haben. Hält sie es für notwendig, so kann 
die Kommission nach Prüfung der Stellungnahme 
des Ausschusses gemäß Artikel 10 eine Richtlinie 
über die Annäherung der einzelstaatlichen Vor- 
schriften für die Klassifizierung von Arzneimitteln 
für die Sozialversicherung erlassen. 

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission vor dem 
in Artikel 11 Abs. 1 dieser Richtlinie genannten 
Zeitpunkt die Kriterien mit, die von den zuständi- 
gen Behörden verwendet werden, wenn sie über- 
prüfen, ob die für Transfers von aktiven Wirkstof- 
fen oder Zwischenerzeugnissen, die bei der Her- 
stellung von Arzneimitteln verwendet werden, 
innerhalb einer Gesellschaftsgruppe in Rechnung 
gestellten Preise angemessen sind. Hält sie es für 
notwendig, so kann die Kommission nach Prüfung 
der Stellungnahme des Ausschusses nach Arti- 
kel 10 eine Richtlinie oder Leitlinien über die 
Annäherung der einzelstaatlichen Kriterien für die 
Überprüfung der Angemessenheit derartiger 
Preise erlassen. 


Artikel 9 

1. Im Lichte der Erfahrungen legt die Kommission 
dem Rat spätestens zwei Jahre nach dem in Arti- 
kel 11 Abs. 1 dieser Richtlinie genannten Zeit- 
punkt einen Vorschlag mit geeigneten Maßnah- 
men für die Aufhebung der letzten Verzerrungen 
oder Hemmnisse für die Freizügigkeit der Arznei- 
spezialitäten vor. 

2. Der Rat beschließt über den Vorschlag der Kom- 
mission spätestens ein Jahr nach seiner Vorlage. 


Artikel 10 

1. Bei der Kommission wird ein Ausschuß mit dem 
Namen Beratender Ausschuß über den Preis und 
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die Kostenerstattung von Arzneimitteln einge- 
setzt. 

2. Dieser Ausschuß hat die nachstehenden Aufga- 
ben: 

~ Prüfung aller Fragen im Zusammenhang mit 
der Anwendung dieser Richtlinie, die sein Vor- 
sitzender aus eigener Initiative oder auf Antrag 
eines Mitgliedstaats aufwirft; 

— Diskussion und Stellungnahme zu Fragen, die 
die Kommission ihm gemäß Artikel 8 dieser 
Richtlinie oder gemäß den Bestimmungen jeder 
künftigen Richtlinie vorlegt. Für die Stellung- 
nahme des Ausschusses kann die Kommission 
eine Frist festsetzen. Abstimmungen werden 
nicht vorgenommen. Jedes Mitglied des Aus- 
schusses kann allerdings beantragen, daß sein 
Standpunkt in den Sitzungsberichten dargelegt 
wird, 

3. Der Ausschuß setzt sich aus einem Vertreter jedes 
Mitgliedstaates zusammen. Für jeden Vertreter 
gibt es einen Stellvertreter. Dieser Stellvertreter ist 
berechtigt, an den Sitzungen des Ausschusses teil- 
zunehmen. 


4. Ein Vertreter der Kommission führt den Vorsitz im 
Ausschuß. 

5. Der Ausschuß nimmt seine Geschäftsordnung an. 

Artikel 11 

1. Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser 
Richtlinie spätestens am 1. Januar 1989 nachzu- 
kommen. Sie setzen die Kommission unverzüglich 
davon in Kenntnis, 

2. Vor dem in Absatz 1 genannten Zeitpunkt übermit- 
teln die Mitgliedstaaten der Kommission die Texte 
aller Rechts- und Verwaltungsvorschriften im 
Zusammenhang mit der Preisfestsetzung von Arz- 
neimitteln, den Gewinnen der Arzneimittelher- 
steller und der Erstattung von Arzneimitteln durch 
die staatlichen Krankenversicherungssysteme. 
Zusätze und Änderungen dieser Rechts- und Ver- 
waltungsvorschriften sind der Kommission unver- 
züglich mitzuteilen. 

Artikel 12 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerich- 
tet. 


11 



Drucksache 11/392 


Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode 


Übersicht über finanzielle Aspekte des Vorschlags für eine Richtlinie des Rates betreffend 
die Transparenz von Maßnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung für Arzneimittel für den 
menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme 


Obwohl die geplanten Maßnahmen eigentlich keine 
neuen Aktionen darstellen, werden sie doch für die 
betreffende Kommissionsabteilung (GD 111/ A-3 „Arz- 
neimittel, Tierarzneimittel") neue Verantwortung 
nach sich ziehen. 


1. Haushaltslinien 

Nr. 1100 Gehälter der Beamten und Bediensteten auf 
Zeit 

Nr. 2510 Reiseauslagen der Mitglieder der institutio- 
neilen Ausschüsse 

Nr. 2600 Ausgaben für Studien, Experten und Bera- 
ter 

Nr. 1301 Dienstreisen 


2. Rechtsgrundlage 

Artikel 100 (100 A) des EWG-Vertrags 


3. Beschreibung des Vorhabens 

3.1 Allgemeines Ziel 

Es soll gewährleistet werden, daß die nationalen Sy- 
steme zur Beschränkung der Arzneimittelausgaben 
der staatlichen Krankenversicherung den Binnen- 
markt nicht funktionsuntüchtig machen. 


3.2 Besondere Ziele 

a) Es sollen die einzelnen Auswirkungen der nationa- 
len Preiskontroll- und Erstattungssysteme auf das 
Funktionieren des Binnenmarkts geprüft und ein- 
gehende Vorschläge für geeignete Berichtigungen 
gemacht werden; 

b) es sollen eiiüge Aspekte der nationalen Preiskon- 
troll- und Erstattungssysteme koordiniert werden, 
insbesondere die Klassifizierung der Arzneimittel 
für Erstattungszwecke und die Beurteilung der An- 
gemessenheit der Verrechnungspreise; 

c) es sollen die Auswirkungen der Unterschiede in 
den Preiskontroll- und Erstattungssystemen auf die 
industrielle Effizienz und Innovation im Rahmen 
des Kommissionsprogramms über die Kosten des 
Nicht-Europa veranschlagt werden. 


4. Begründung des Vorhabens 

4.1 Begründung der Art des geplanten Vorhabens 

Zwischen den nationalen Preiskontroll- und Erstat- 
tungssystemen auf dem Gebiet der Arzneimittel be- 
stehen innerhalb der Gemeinschaft große Unter- 
schiede. Diese resultieren aus einem grundlegend an- 
deren pohtischen und wirtschaftlichen Denken, und 
es wäre daher auch nicht realistisch anzunehmen, daß 
eine umfassende Angleichung der bestehenden natio- 
nalen PreiskontroUsysteme durchführbar ist. Die der 
zuständigen Kommissionsdienststelle zur Verfügung 
stehenden Mittel reichen nicht aus, um die hierfür 
erforderhchen eingehenden Untersuchungen und 
Verhandlungen mit den Mitghedstaaten durchzufüh- 
ren. 


4.2 Interesse des Vorhabens auf Gemeinschaftsebene 

Die Handhabung nationaler PreiskontroUsysteme und 
Erstattungssysteme der sozialen Sicherheit führt auf 
dem Gebiet der Arzneimittel zu erhebhchen Preisun- 
terschieden, aus denen sich Verzerrungen im inner- 
gemeinschaftlichen Handel ergeben und die vom Eu- 
ropäischen Parlament, der Industrie und den Verbrau- 
cherverbänden kritisiert werden. 


5. Finanzielle Auswirkungen auf die Mittel für das 
Personal und die operationeilen Ausgaben 

a) Zusätzliches Personal für die GD III/FA-3 „Arznei- 
mittel, Tierarzneimittel" ab 1988: 

— 1 Wirtschaftswissenschaftler, der die Probleme 
auf dem Gebiet der Preisbildung im Arzneimit- 
telsektor kennt {A7) 

— 1 Sekretärin (C3) 

b) Mittel für Sitzungen der institutionellen Aus- 
schüsse ab 1988: 

— jährlich 4 Sitzungen nationaler Sachverstän- 
diger über Preiskontrollen (Reisekosten für 
2 Sachverständige je Mitghedstaat — ± 40 000 
ECU/p. a.) 

c) Mittel für außenstehende Berater, Kundenstudien 
und Wirtschaftsdokumente über die Preisbildung 
und Erstattung im Arzneimittelsektor (± 100 000 
ECU/p.a.) 

d) Mittel für Dienstreisen zu den zuständigen natio- 
nalen Behörden. 


12 



Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode 


Drucksache 11/392 


1. Verwaltungsrechtliche Verpflichtungen, die sich 
für Firmen aus der Anwendung der Rechtsvor- 
schrift ergeben 

Der Vorschlag wird die Verpflichtungen der Fir- 
men, die ihnen aus nationalen Preiskontrollverfah- 
ren obliegen, nicht vermehren. 


2. Vorteile für die Firma 
— Ja/ N e in . 

— Welche — größere Transparenz in einzelstaat- 
lichen entscheidungstreffenden Verfahren be- 
treffend Preiskontrolle und Rückerstattung von 
Arzneimitteln. 


Nachteile für die Firma 
Jd/Nein. 

Folgen. 

4. Auswirkungen auf den Arbeitsmarkt 
Keine direkten Auswirkungen. 

5. Hat vorherige Absprache mit Sozialpartnern statt- 
gefunden? 

Ja/ N e in — Konsultation der pharmazeutischen In- 
dustrie. 

Meinung der Sozialpartner — im allgemeinen 
günstig. 

6. Gibt es eine weniger restriktive Alternative? 

Nein. 


Erklärung über die Auswirkung auf kleine und mittelständische Firmen und auf den Arbeitsmarkt 

3. 
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